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Revisies 
 

Revisie Datum  
(dd-mm-jjjj) 

Auteur Beschrijving van de wijziging 

V.1.0 09-01-2026 R. Keuning Eerste uitgave 

 
Producttype + artikelnummer: 
 
Dsitributer’s name:   Premis Medical BV  
Business:    de Nort 20 
   3931 NG Woudenberg 
   The Netherlands  
Verklaart hierbij dat het hieronder gespecificeerde product voldoet aan de essentiële gezondheids- en veiligheidseisen en in 

overeenstemming is met de bepalingen van de Verordening (MDR) van het Europees Parlement en de Raad inzake medische hulpmiddelen, 

inclusief de laatste wijzigingen, en de nationale wet. 

Het hieronder gespecificeerde product is “technische hulp voor mensen met beperkingen”, geclassificeerd als medisch hulpmiddel van  

Class I. De classificatie is gebaseerd op de vereisten van regel 1 van bijlage VII van Verordening (EU) 2017/245. 

Product:   SCOOTEKIN2 
Classification:   Class 1 = light risk class 
SRN number:  NL-MF-000005783   
Udinummer: 08718874844492 

 

 

Variaties: 

Scootmobiel SCOOTEKIN2 

 
Past dit product bij u? 
De scootmobiel die u gekocht heeft, heeft een aantal verschillende specificaties waar goed op gelet moet worden. Deze staan hieronder 
beschreven zodat u nogmaals goed kan controleren of deze specifieke rollator geschikt is voor u. 
 
Als een van deze specificaties toch niet bij u past, neemt u dan zo snel mogelijk contact op met de winkel waar u de rollator gekocht heeft! 
 
Lees en volg alle instructies, waarschuwingen en opmerkingen in deze handleiding voordat u uw scootmobiel voor de eerste keer gebruikt. 

Als u informatie in deze handleiding niet begrijpt, of als u extra hulp nodig heeft bij de montage of bediening, neem dan contact op met uw 

erkende lokale leverancier. 

Uw veiligheid bij het gebruik van dit product hangt af van het volledig opvolgen van de instructies, voorzorgsmaatregelen en 

waarschuwingen in deze handleiding. Ons bedrijf is niet aansprakelijk voor schade en/of letsel als gevolg van onveilig gebruik of het niet 

opvolgen van de instructies. Al deze instructies zijn van groot belang voor uw veiligheid. Het wordt ten zeerste aanbevolen om ze volledig en 

zorgvuldig te lezen en te begrijpen. 

 

                   WAARSCHUWING! Het negeren van de waarschuwingen in de handleiding kan  
                   leiden tot persoonlijk letsel. 
 
                   LET OP! Het negeren van de waarschuwingen in de handleiding kan leiden tot  
                   schade aan de scootmobiel. 
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De scootmobielen combineren geavanceerde technologie met een moderne stijl. 

De constructie is snel te monteren en demonteren, waardoor de scootmobiel gemakkelijk op te bergen is of in de kofferbak van uw auto 

geplaatst kan worden tijdens het reizen. Wij zijn ervan overtuigd dat de ontwerpkenmerken en de probleemloze bediening uw dagelijks 

leven gemakkelijker zullen maken. 

Deze scootmobiel is geschikt voor mensen met een beperking, ouderen en mensen met een mobiliteitsbeperking die nog normaal kunnen 

denken. Het maximale draagvermogen is 100 kg. 

Dit product is een binnenmodel en geschikt voor gebruik binnenshuis en op vlakke trottoirs in de buurt van gebouwen. Het is niet geschikt 

voor gras, grind, hellingen van meer dan 9 graden, gemotoriseerde wegen of regenachtige dagen. 

Dit productmodel is N3473. "N" staat voor scootmobiel voor gebruik binnenshuis, "3" is de productcategoriecode, "4" staat voor het aantal 

wielen en "73" is de seriecode van dit type. 

SPECIFICATIE EN STRUCTUUR 

Je scooter bestaat hoofdzakelijk uit de volgende onderdelen: scooterframe, zadel, controller, motoren, accu's, remhendel, aandrijfwielen, 

actuator en anti-kantelwielen. (zie fig. 1) 

 

Fig.1 
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STUURCONSOLE (zie afb. 2)  

a Snelheidsregelknop 

b Aan/uit-schakelaar 

c Batterijstatusindicator 

d Bedieningshendel 

e Laadpoort 

f Eindschakelaar 

g Koplampschakelaar 

 

Totale afmetingen (LxBxH) 970x640x950mm 

Afmetingen in opgevouwen toestand (LxBxH) 880x450x375mm 

Zit hoogte 507mm 

Zit breedte 348mm 

Hoogte rugleuning 310mm 

Gewicht scooter (met accu’s) 25kg 

Max. snelheid ≤ 6km/uur 

Remweg op vlak terrein ≤ 1000mm 

Min. draaicirkel ≤ 1400mm 

Gebruikersgewicht 100kg 

Theoretisch bereik ≥ 18km 

Klimvermogen ≥ 6° 

Motor 24V/150W 

Lithium batterij 24V/12AH 

Maximale uitgangsstroom van de controller 45A 

Maximale uitgangsstroom van de lader 2A 

Voor wielen onopblaasbare band, buitendiameter 7 inch (17,78cm) 

Achter wielen onopblaasbare band, buitendiameter 8 inch 
(20,32 cm) 

 

MONTAGE 

DE VERPAKKING OPENEN 

Wanneer u de doos opent, verwijdert u de beschermende kussentjes en vervolgens de hele  

scooter. Houd daarna de afstandsbediening ingedrukt. De bediening van de afstandsbediening  

werkt als volgt: druk eerst op ① en ②, druk vervolgens op ③ om in te klappen en op ④ om  

uit te klappen. 

 

                        
                         WAARSCHUWING! Haal de sleutel eruit voordat u de scooter afstelt.  
                         Stel de scooter nooit af tijdens het rijden. 
 
 

 

De sluitingen aan de zijkant van de voorkant van de scooter kunnen naar boven en beneden worden losgedraaid, afhankelijk van de 

lichaamslengte van de gebruiker. (fig. 5). 
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                                                                                                       ① Open vervolgens de armleuningvergrendeling onder de zitting, schuif de  

                                                                                                       linker en rechter armleuning in de armleuningbuis en ② vergrendel deze (fig. 6). 

                                                                                                       De armleuning kan vervolgens naar wens worden versteld. 

 

 

 

Handleiding voor het handmatig inklappen (fig. 7) 

• Als de batterij voor de eerste keer of voor langere tijd niet wordt gebruikt, gaat deze in de slaapstand. Druk in dat geval op ② 

om deze te activeren. ③ is de inklapschakelaar (“|” betekent inklappen, “||” betekent uitklappen). 

Let op: 

1. Wanneer de batterij leeg is of verwijderd is, kan de scooter niet worden uitgeklapt. In dat geval kan de DC-stekker van de 

oplader worden aangesloten als reservevoeding om de scooter weer uit te klappen. 

2. Wanneer de scooter is ingeschakeld, kan deze niet worden ingeklapt of uitgeklapt in de elektrische modus. 

DE ACCU'S OPLADEN 

Opladen is belangrijk voor de accu's, en de door ons meegeleverde externe oplader kan de accu's van deze scootmobiel eenvoudig en snel 

opladen. 

                        
                         WAARSCHUWING! U moet de accu van uw scootmobiel opladen met de meegeleverde externe acculader.  
                         Gebruik geen autolader. 
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DE ACCU'S OPLADEN MET DE EXTERNE OPLADER: 

• Zorg ervoor dat de scooter is uitgeschakeld. 

• Sluit de uitgangsconnector van de externe oplader aan op de 3-polige stekker van de oplader (zie afbeelding 8). 

• Sluit de ingangsconnector van de externe oplader aan op een stopcontact (230V). 

• Het rode lampje op de oplader gaat branden, wat aangeeft dat het opladen is begonnen. 

• Wanneer het opladen bijna voltooid is, gaat het groene lampje branden. U dient de accu's nog 6 tot 8 uur op te laden. 

• Het wordt aanbevolen om de accu's 6 tot 8 uur op te laden. 

• Koppel de stroomkabel en de oplader los wanneer de accu volledig is opgeladen. 

GEBRUIK VAN NIEUWE ACCU'S 

Om nieuwe accu's optimaal in te rijden, volg de onderstaande instructies: 

1. Laad elke nieuwe accu volledig op vóór het eerste gebruik. Hierdoor bereikt de accu ongeveer 90% van zijn maximale capaciteit. 

2. Na 4 tot 5 laadcycli is de accu volledig opgeladen (100%) en gaat deze langer mee. 

3. Als de accu van uw scooter aan vervanging toe is, koop dan een accu met de onderstaande specificaties: 

 

Type Diepontladingsbatterij met gesloten behuizing 

Afmeting 218x166x59mm 

Voltage 24V 

Capaciteit 12AH 

 

                                                                          De accu van de scooter kon worden opgeladen. 

 

 

 

                                                                        Fig. 8 

GEBRUIK 

STUURCONSOLE 

De stuurconsole bevat alle bedieningselementen die nodig zijn om uw scooter te besturen, waaronder de contactsleutel, de 

snelheidsregelaar, de gashendel, de batterijstatusindicator, enz. Met alle bedieningselementen op de console kunt u verschillende 

bewegingen van uw scooter besturen. 

AAN/UIT-SCHAKELAAR (zie fig. 2) 

Het lampje van de batterij-indicator gaat uit wanneer de sleutel volledig in het contactslot is gestoken en gaat uit wanneer de sleutel wordt 

verwijderd. 

                        
                         WAARSCHUWING! Gebruik de contactsleutel niet om uw scooter te stoppen, tenzij er sprake is van een dringende 
situatie. 
                         WAARSCHUWING! Schakel uw scooter uit wanneer deze stilstaat om onbedoelde beweging te voorkomen. 
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SNELHEIDSREGELAAR (zie afb. 2) 

Met de hendel kunt u de voorwaartse en achteruitrijsnelheid van uw scooter regelen tot de maximale snelheid die u met de 

snelheidsregelknop hebt ingesteld. Trek het linker uiteinde van de gashendel naar achteren, de rem wordt losgelaten en de scooter rijdt 

achteruit. Trek het rechter uiteinde van de gashendel naar achteren, de rem wordt losgelaten en de scooter rijdt vooruit. 

Hoe groter de draaihoek van de hendel, hoe hoger de snelheid van uw scooter. 

Wanneer u de hendel volledig loslaat, keert deze automatisch terug naar de beginpositie, oftewel de stopstand, en wordt de rem van uw 

scooter ingeschakeld om de scooter af te remmen totdat deze volledig tot stilstand komt. 

                        
                         WAARSCHUWING! Als uw scooter een onverwachte beweging maakt, laat dan onmiddellijk de gashendel los.  
                         De scooter stopt automatisch, tenzij deze hendel niet in de juiste positie staat.situatie. 
                          
 
 

 

SNELHEIDSINSTELLINGSKNOP (zie afb. 2) 

Met deze knop kunt u de maximale snelheid van uw scooter vooraf instellen en begrenzen. Maximale voorwaartse snelheid: 6 km/uur, 

maximale achterwaartse snelheid: 3 km/uur. 

                            
                         LET OP! Voordat u de bediening volledig onder de knie hebt, dient u eerst met lage snelheid te rijden.      
                          
 
 

 

BATTERIJCONDITIE-INDICATOR (zie afb. 2) 

Wanneer uw scooter is ingeschakeld, geeft deze indicator de resterende capaciteit van de batterijen weer in 3 kleuren: rood, geel en groen. 

Groen: de batterij is volledig opgeladen. 

Geel: de batterij raakt bijna leeg en moet worden opgeladen. 

Rood: de batterij is leeg en moet onmiddellijk worden opgeladen. 

EXTERNE OPLADER (zie fig. 3) 

Open de sluiting van de accubak. U kunt uw scooter opladen met de externe oplader via een 3-polige laadaansluiting in de accubak (zie fig. 

3). Rechtsonder op de zitting bevindt zich een hendel voor de vrijloopstand, zoals weergegeven in fig. 1. Wanneer u uw scooter niet door 

de motor wilt laten bewegen, kunt u deze in de vrijloopstand zetten. 

Duw de handmatige vrijloophendel naar voren om de aandrijfmotor uit te schakelen (handmatige stand). 

1. Wanneer uw scooter in de vrijloopstand staat, is het remsysteem uitgeschakeld. In dit geval zal het besturingssysteem 

automatisch de voorwaartse en achterwaartse beweging uitschakelen. 

2. Ga nooit op uw scooter zitten wanneer deze in de vrijloopstand staat. Dit kan leiden tot letsel. 

3. Zet uw scooter in de vrijloopstand nooit op een helling. Dit kan leiden tot letsel. 

 

                        
                         WAARSCHUWING! Wanneer uw scooter in de rijstand staat, moet de handmatige vrijloophendel in de achterste stand 
                         staan, dus in de rijstand, om te garanderen dat het remsysteem normaal functioneert. Het niet naleven hiervan kan 
                         leiden tot letsel of schade aan de scooter. 
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3-PINS OPLAADAANSLUITING (zie afb. 3) 

Deze aansluiting wordt gebruikt om de externe oplader aan te sluiten. Tijdens het opladen is deze aansluiting niet bruikbaar voor uw 

scooter. 

                        
                         WAARSCHUWING! Een onjuiste aansluiting kan schade veroorzaken aan de oplader, de connectoren en de circuits. 
                          
 
 

 

ONDERHOUD EN VERZORGING 

ALGEMENE RICHTLIJNEN 

Vermijd stoten of beschadigingen aan alle bedieningsonderdelen. 

Vermijd langdurige blootstelling van uw scooter aan extreme omstandigheden, zoals oververhitting, kou of vocht. Houd het stuurpaneel 

schoon. 

Controleer alle connectoren om er zeker van te zijn dat ze stevig en goed zijn aangesloten. 

Controleer alle elektrische connectoren, inclusief de connectoren van de lader. Zorg ervoor dat ze goed vastzitten en niet gecorrodeerd 

zijn. Plaats de accu plat in de accubak. 

Trek na elk gebruik de contactsleutel eruit om onnodig stroomverbruik te voorkomen. 

De scooter heeft een energiebesparende functie: na 20 minuten inactiviteit schakelt de stroom automatisch uit. Om weer te kunnen rijden, 

trekt u de contactsleutel eruit en steekt u deze er weer in. 

De carrosserie is behandeld met een transparante beschermlaag. U kunt een dun laagje autowax aanbrengen om de hoogglans te 

behouden. 

Alle wiellagers zijn gesmeerd en afgedicht. Ze hoeven niet verder gesmeerd te worden. 

U dient vóór elk gebruik een veiligheidscontrole uit te voeren om er zeker van te zijn dat uw scooter soepel en veilig functioneert. Het 

wordt aanbevolen uw scooter wekelijks, maandelijks en halfjaarlijks te controleren volgens de punten in tabel 2. 

Inpectie Op elk moment Wekelijks Maandelijks 6 maanden 

Alle onderdelen   
 

 

Afstellen, rijden, voorinstellen en demonteren, 
enz. 

 
 

  

Remmen 
 

   

Verbindingen  
 

  

Conditie batterij 
 

   

Conditie wielen   
 

 

Motor    
 

Hendels, schakelaas, etc.  
 

  

Schoonmaken 
 

   

 

VEILIGHEID 

1. Het wordt aangeraden om de veiligheidscontrole uit te voeren voordat u uw scooter gebruikt.  

Controleer alle elektrische aansluitingen. Zorg ervoor dat ze goed vastzitten en niet gecorrodeerd zijn. 

Controleer alle aansluitingen op de accubak. Zorg ervoor dat ze correct en goed vastzitten. 

Controleer de remmen. 

Controleer de accucapaciteit (zie gebruiksaanwijzing). 
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2. GEWICHTSLIMIET 

                        
                         WAARSCHUWING! Overschrijding van de gewichtslimiet maakt uw garantie ongeldig en kan leiden tot persoonlijk  
                         letsel en schade aan uw scooter. 
                          
 
 

 

3. INFORMATIE OVER HELLINGEN  

 

De maximale veilige hellingshoek voor uw scooter is 9°. Als de helling minder steil is dan 9°, kunt u veilig met uw scooter 

omhoog of omlaag rijden. 

                        
                         WAARSCHUWING! Rijd bij het beklimmen van een helling niet zigzaggend of schuin op de helling. Dit verkleint de kans  
                         op kantelen of vallen aanzienlijk. Houd er altijd rekening mee dat u de maximale hellingshoek niet overschrijdt. 
 
                        WAARSCHUWING! Rijd niet op of af een potentieel gevaarlijke helling (bijv. gebieden bedekt met sneeuw, ijs,  
                        gemaaid gras of natte bladeren). 
 
                        WAARSCHUWING! Rijd nooit achteruit een helling op of af. Dit kan persoonlijk letsel veroorzaken. 
 

 

4. BUITENRIJOPPERVLAKKEN 

Uw scooter is ontworpen voor optimale stabiliteit onder normale rijomstandigheden: vlakke betonnen paden of asfaltwegen. U kunt echter 

ook met uw scooter op onverharde wegen rijden. Vermijd wel de volgende ondergronden: 

• Een ondergrond waar u zich niet zeker over voelt of zacht asfalt. 

• Hoog gras dat in de aandrijving verstrikt kan raken. 

• Losgepakte grindpaden en zand. 

 

5. VRIJLOOPMODUS 

Uw scooter is uitgerust met een handmatige vrijloophendel waarmee de scooter door uw begeleider handmatig kan worden voortgeduwd. 

Zie BEDIENING voor meer informatie. 

                        
                         WAARSCHUWING! Gebruik uw scooter niet in de vrijloopstand zonder toezicht van een begeleider. Het niet naleven 
                         hiervan kan leiden tot persoonlijk letsel. 
 
                        WAARSCHUWING! Verplaats u niet in uw stoel zonder hulp van uw begeleider wanneer uw scooter in de vrijloopstand 
                        staat. Dit kan leiden tot persoonlijk letsel. Vraag uw begeleider indien nodig om hulp. 
 
                        WAARSCHUWING! Zet uw scooter niet in de vrijloopstand op een helling. De scooter kan dan ongecontroleerd naar 
                        beneden rollen en letsel veroorzaken. 
 

 

6. ELEKTROMAGNETISCHE INTERFERENTIE 

Radiogolven van mobiele telefoons, radio-ontvangers of andere zenders zoals radio- en tv-stations kunnen het gebruik van uw scooter 

beïnvloeden als uw scooter zich binnen het bereik van hun invloedssfeer bevindt. Uw scooter kan door deze invloeden buiten werking 

raken. 
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                         WAARSCHUWING! De elektrische apparaten kunnen beïnvloed worden door elektromagnetische straling.  
                         Als uw scooter door elektromagnetische interferentie abnormale bewegingen vertoont, schakel dan onmiddellijk het 
                         besturingssysteem uit en neem contact op met uw servicevertegenwoordiger. 
                          
 
 

 

7. Om blessures te voorkomen, dient u de volgende veiligheidstips in acht te nemen bij het op- en afstappen van uw scooter. 

Zorg ervoor dat de stroom is uitgeschakeld (zie BEDIENING). 

Zorg ervoor dat uw scooter niet in de vrijloopstand staat. 

Blijf zo dicht mogelijk bij uw scooter.  

Houd de voorwielen in de rijrichting om de stabiliteit van uw scooter te verbeteren. 

 

                        
                         WAARSCHUWING! Ga zo ver mogelijk naar achteren op het zadel van de scooter zitten om te voorkomen dat de  
                         scooter omvalt en letsel veroorzaakt. 
 
                        WAARSCHUWING! Gebruik de armleuningen niet om gewicht op te laten rusten. Dit kan ertoe leiden dat uw scooter 
                         omvalt en letsel veroorzaakt. 
 
                        WAARSCHUWING! Plaats niet al uw gewicht op de voetsteun. Dit kan ertoe leiden dat uw scooter omvalt en u letsel  
                        oploopt. 
 

 

8. VOORZORGSMAATREGELEN BIJ SLECHT WEER 

                        
                         WAARSCHUWING! Gebruik uw scooter niet op ijs of gladde ondergrond. Dergelijk gebruik kan de prestaties en  
                         veiligheid van uw scooter negatief beïnvloeden en tot persoonlijk letsel leiden.. 
                          
                        WAARSCHUWING! Stel uw scooter nooit bloot aan vocht (regen, sneeuw, mist of water). Dergelijke blootstelling kan  
                        uw scooter beschadigen als deze eenmaal volledig droog is. 
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Uitleg symbolen: 
 

 

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing 
- Verplicht 
Het niet lezen van de gebruiksaanwijzing kan een gevaar 
opleveren 

 Raadpleeg gebruiksaanwijzing 

 

Fabrikant 

 

Product voldoet aan 
WEEE-richtlijn 

 

Fabricagedatum 
 

Serienummer 

 
Batchcode 

 

Type BF toegepast onderdeel 

 

Te gebruiken tot jaar en 
maand (Vervaldatum) 

 

Type B toegepast onderdeel 

 
Waterbestendige kwaliteit 

 

CE markering 

 

Medisch hulpmiddel 

 

UKCA keurmerk 

 

=Radiofrequentievelden 
voorbij dit punt mogen de algemene blootstellingslimiet 
van het publiek overschrijden 

 Importeur 

 Gevolmachtigd vertegenwoordiger EU 

 

Distributeur 

 

Uniek hulpmiddel identificatie 

 

Droog houden 

 
 
Garantie 
 
Deze garantie is geldig vanaf de datum waarop het product de fabriek heeft verlaten en geldt alleen voor de vervanging van defecte 
onderdelen. Onderdelen die onder de garantie vallen, worden vervangen en naar u thuisbezorgd. Eventuele service- en arbeidskosten, 
indien van toepassing, voor het vervangen van onderdelen die onder de garantie vallen, komen voor rekening van de gebruiker. 
Door het eenvoudige ontwerp kunnen de meeste onderdelen eenvoudig door de eindgebruiker worden vervangen, zonder dat een 
professionele servicetechnicus nodig is. Het is echter altijd aan te raden om professionele hulp in te schakelen voor onderhoud en service, 
om ervoor te zorgen dat het werk naar behoren wordt uitgevoerd. 
 
De garantie omvat: 

5 jaar garantie op het scooterframe. 

1 jaar garantie op de volgende onderdelen vanaf de aankoopdatum: 

Elektrisch besturingssysteem en controller 

Motor/versnellingsbak 

Oplader 

Lithiumaccu 

De garantieservice wordt geleverd door uw dealer, in samenwerking met onze aftersalesafdeling en uw dealer. 

Uitgesloten van de garantie: 

ABS-kap en rubberen pads. 

Banden 

Bekleding en zadel. 

Schade veroorzaakt door misbruik, verkeerd gebruik, ongelukken en nalatigheid. 

Schade veroorzaakt door onjuist gebruik, onderhoud en opslag. 

Zakelijk of ander niet-normaal gebruik. 
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1. Garantie uitsluitingen: 

a. Gebruik van het product anders beschreven dan in deze gebruiksaanwijzing 
b. Bij een wijziging of reparatie van het product, welke niet geautoriseerd is door Premis Medical. 
c. Op de scootmobiel zit een  sticker, hierop staan o.a. het Udi nummer( ) en de productiedatum ( ).  

VERWIJDER DEZE STICKER NIET, dit i.v.m. de verplichte traceerbaarheid van medische hulpmiddelen in de MDR (Europese 
wetgeving over medische hulpmiddelen). Bij verwijdering van deze sticker vervalt elke garantie. 
 

2. Garantiebepalingen: 
a. Verzendkosten voor het retourneren van het product is niet inbegrepen in de garantie en een Retourformulier dient 

aangevraagd te worden bij Premis Medical voorafgaand aan een retourzending van het product naar Premis Medical. 
b. De garantietermijn van slijtage gevoelige en dynamische onderdelen van het product bedraagt 6 maanden vanaf datum van 

aanschaf. 
c. Vervangen onderdelen ontvangen 6 maanden garantie vanaf datum van reparatie, mits de onderdelen origineel zijn. 

 

Richtlijnen en regelgeving 
1. Alle producten die verkocht worden bij Premis Medical zijn CE gekeurd. Tevens voldoen wij vanuit onze ISO 9001 certificering aan de 

ISO standaarden voor Medische Hulpmiddelen. Hierdoor kunt u er op vertrouwen dat u het aangeschafte product veilig kunt gebruiken 
en de kwaliteit gewaarborgd blijft.  

2. Waar van toepassing voldoen de producten van Premis aan de MDD- en MDR-richtlijnen. 
3. Alle producten van Premis voldoen aan de toepasbare wet- en regelgevingen voor deze producten. 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 Fabrikant 

Premis Medical BV. 
de Nort 20, 
3931 NG, Woudenberg 
The Netherlands  
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Voldoet aan de relevante eisen van medische hulpmiddelen volgens de: 
MDR:2017-745 
NEN: EN:IEC 62366-1:2015 
NEN: EN:ISO 15223-1:2016 
NEN: EN:ISO 14971-1:2015 
NEN: EN:ISO 11199-2:2021 
CEN: NL:1985:1998 
NEN: EN:ISO 21856:2022 
 
De bijbehorende technische documentatie is ter inzage beschikbaar. 
 

Uitleg:  

MDR: 2017-745 

Verordening medische hulpmiddelen - Aanvraag voor medische hulpmiddelen 

NEN: EN:IEC 62366-1:2015  

Medische hulpmiddelen - Toepassing van bruikbaarheidstechniek op medische hulpmiddelen  

NEN: EN:ISO 15223-1:2016  

Medische hulpmiddelen - Symbolen die moeten worden gebruikt op etiketten van medische hulpmiddelen, etikettering en te verstrekken 

informatie  

NEN: EN:ISO 14971-1:2015  

Medische hulpmiddelen - Toepassing van risicobeheer op medische hulpmiddelen  

NEN:EN:ISO 11199-2:2021  

Met beide armen gemanipuleerde loophulpmiddelen - Eisen en testmethoden -  

CEN: NL:1985:1998  

Loophulpmiddelen - Algemene eisen en testmethoden 

NEN: EN:ISO 21856:2022 

Hulpmiddelen – Algemene eisen en testmethoden 


